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BNG62 - K619844
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Neotigason 25 mg

Hartkapseln
Acitretin

Warnhinweis
KANN SCHWERWIEGENDE SCHADIGUNGEN DES
UNGEBORENEN KINDES VERURSACHEN
Frauen miissen fiir eine zuverldssige Schwangerschafts-
verhlitung sorgen.
Nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder vermuten

Rahmen

i

schwanger zu sein.

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwa-
chung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Er-
kenntnisse tber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem
Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Mel-
dung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Neotigason 25 und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Neotigason 25 beachten?
3. Wie ist Neotigason 25 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Neotigason 25 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Neotigason 25 und wofiir wird es angewendet?
Acitretin, der Wirkstoff von Neotigason 25, gehort zur Stoffklasse der Reti-
noide, die ihrer Struktur nach mit Vitamin A verwandt sind.

Neotigason 25 wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von

schwersten, einer herkémmlichen Therapie nicht zugdnglichen Verhornungs-

stdrungen des Hautorgans wie

- Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris, vor allem erythrodermatische und
pustulose Formen)

- krankhafte Verdickung der Hornschichten an Handfldchen und FuBsohlen
(Hyperkeratosis palmoplantaris)

- krankhafte Pustelbildung an Handflachen und FuBsohlen (Pustulosis
palmoplantaris)

- Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis)

- Darier'sche Krankheit (Morbus Darier)

- Stachelflechte (Pityriasis rubra pilaris)

- flache Knotchenflechte (Lichen ruber planus) der Haut und Schleimhéute.

Neotigason sollte nur von Arzten, vorzugsweise von Dermatologen, ver-
schrieben werden, die Erfahrung in der Behandlung mit systemischen
Retinoiden haben und die das teratogene Risiko durch Neotigason richtig
einschétzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Neotigason 25 beachten?

Neotigason 25 darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie schwanger sind oder stillen.

-wenn irgendeine Mdoglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden kon-
nen, missen Sie die VorsichtsmaBnahmen unter ,Schwangerschaftsver-
hitungsprogramm® befolgen, siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen’”.

-wenn Sie allergisch gegen Acitretin, andere Retinoide oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

-wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

-wenn |hre Blutfettwerte (Lipide) sehr hoch sind.

-wenn Sie Arzneimittel wie Tetrazykline (gegen Infektionen) oder Metho-
trexat (gegen Hautprobleme, Gelenkentziindung (Arthritis) oder Krebs)
einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Neotigason 25 zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

-wenn Sie Vitamin A oder andere ,Retinoid“-Arzneimittel (wie [sotretinoin)
einnehmen (siehe unter Abschnitt ,Einnahme von Neotigason 25 zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen kénnte,
sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von
Neotigason 25 beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Acitretin bedingt h&ufig einen Anstieg der Blutfettwerte, wie z. B. von Choles-
terin oder Triglyceriden, die mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) in Verbindung gebracht wurden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie starke Bauch- und Riickenschmerzen

bekommen (diese konnten Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeichel-
driise sein).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Neotigason 25
einnehmen.
Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

Schwangere diirfen Neotigason 25 nicht einnehmen
Dieses Arzneimittel kann ein ungeborenes Kind schwer schddigen (das
Arzneimittel wird als ,hoch teratogen” bezeichnet) - es kann schwere

Missbildungen von Gehirn, Gesicht, Ohr, Auge, Herz und verschiedenen
Drisen (Thymusdriise und Nebenschilddriise) beim ungeborenen Kind ver-
ursachen. Es erhoht auch die Wahrscheinlichkeit einer Fehlgeburt. Dies kann
auch der Fall sein, wenn Neotigason 25 nur fiir eine kurze Zeit wéhrend einer
Schwangerschaft eingenommen wird.

« Sie dlrfen Neotigason 25 nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

* Sie dlirfen Neotigason 25 nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Das Arznei-
mittel geht voraussichtlich in die Muttermilch Gber und kann Ihrem Baby
schaden.

e Sie diirfen Neotigason 25 nicht einnehmen, wenn Sie wahrend der
Behandlung schwanger werden kénnten.

* Sie dlrfen 3 Jahre nach Therapieende nicht schwanger werden, da noch
Reste des Arzneimittels in Ihrem Korper vorhanden sein kénnen.

Frauen im gebahrfahigen Alter wird Neotigason 25 aufgrund des Risi-
kos fiir schwere Schédigungen des ungeborenen Kindes unter stren-
gen Regeln verschrieben.

Diese Regeln sind:

e |hr Arzt muss lhnen das Risiko flir die Sch&digung des ungeborenen Kin-
des erklaren - Sie mussen verstehen, warum Sie nicht schwanger werden
durfen und was Sie tun missen, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

* Sie miissen mit Inrem Arzt iiber schwangerschaftsverhitende MaBnahmen
(Geburtenkontrolle) gesprochen haben. Der Arzt wird Ihnen Informationen
zur Schwangerschaftsverhitung geben. Der Arzt kann Sie flir die Beratung
zur Schwangerschaftsverhiitung an einen Spezialisten Uberweisen.

* Vor Behandlungsbeginn wird Inr Arzt einen Schwangerschaftstest durch-
flihren. Der Test muss zeigen, dass Sie bei Beginn der Behandlung mit
Neatigason 25 nicht schwanger sind.

Frauen miissen vor, wiahrend und nach der Einnahme von Neotigason
25 zuverlassige schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden.

* Sie mussen sich bereit erkldren, mindestens eine sehr zuverldssige schwan-
gerschaftsverhtitende Methode (zum Beispiel eine Spirale (Intrauterinpessar)
oder ein schwangerschaftsverhltendes Implantat) oder zwei zuverldssige Me-
thoden, die auf verschiedene Weise wirken (zum Beispiel eine hormonelle Ver-
hitungspille und ein Kondom) anzuwenden. Besprechen Sie mit lhrem Arzt,
welche Methode flir Sie geeignet ist.

* Sie mlssen einen Monat vor Einnahme von Neotigason 25 wéhrend der
Behandlung und 3 Jahre nach Ende der Behandlung ohne Unterbrechung
schwangerschaftsverhiitende Methoden anwenden.

* Sie mlssen auch dann SchwangerschaftsverhiitungsmaBnahmen anwen-
den, wenn Sie keine Periode haben oder wenn Sie sexuell nicht aktiv sind
(es sei denn, Ihr Arzt entscheidet, dass dies nicht notwendig ist).

Frauen miissen Schwangerschaftstests vor, wahrend und nach der
Einnahme von Neotigason 25 zustimmen

* Sie missen regelméaBigen, idealerweise monatlichen, Kontrolluntersu-
chungen zustimmen.

Sie miissen regelmafBigen Schwangerschaftstests vor, idealerweise jeden
Monat wahrend der Behandlung und alle 1 bis 3 Monate (iber einen Zeit-
raum von 3 Jahren nach Behandlungsende mit Neotigason 25, zustim-
men, da noch Reste des Arzneimittels in Ihrem Korper vorhanden sein
kannen (es sei denn, Ihr Arzt entscheidet, dass dies in lhrem Fall nicht
notwendig ist).

Sie missen zusétzlichen Schwangerschaftstests zustimmen, wenn es Ihr
Arzt verlangt.

Sie diirfen wahrend der Behandlung oder 3 Jahre danach nicht schwan-
ger werden, da noch Reste des Arzneimittels in Ihrem Korper vorhanden
sein kénnen.

Ihr Arzt wird all diese Punkte mittels einer Checkliste mit Ihnen bespre-
chen und Sie (oder einen Elternteil/einen gesetzlichen Vertreter) bitten,
ein Formular zu unterzeichnen. Mit diesem Formular wird bestatigt, dass
Sie (iber die Risiken aufgeklart wurden und dass Sie die oben genannten
Regeln befolgen werden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Neotigason 25 schwanger werden,
miissen Sie das Arzneimittel sofort absetzen und Ihren Arzt verstandi-
gen. Ihr Arzt kann Sie an einen Spezialisten Uberweisen, der Sie weiter berét.

Auch wenn Sie innerhalb von 3 Jahren nach Beendigung der Behandlung mit
Neotigason 25 schwanger werden, miissen Sie Ihren Arzt verstandigen. Ihr
Arzt kann Sie an einen Spezialisten tiberweisen, der Sie weiter berét.

Hinweise fiir Manner

Die Mengen des Wirkstoffs im Sperma von Ménnern, die Neotigason 25 ein-
nehmen, sind zu gering, um dem ungeborenen Kind der Partnerin zu scha-
den. Bitte denken Sie aber daran, dass Sie Ihr Arzneimittel keinesfalls an
Andere weitergeben drfen.

Zusétzliche Warnhinweise

Sie diirfen dieses Arzneimittel niemals an andere Personen weiterge-
ben. Bitte geben Sie am Ende der Behandlung nicht benétigte Kapseln
an ihre Apotheke zurtick.

Sie diirfen wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel und
3 Jahre nach der Behandlung mit Neotigason 25 kein Blut spenden,
weil ein ungeborenes Kind einer Schwangeren, die Ihr Blut erhélt, ge-
schédigt werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Fiir weitere Informationen zu Schwangerschaft und Verhiitung, siehe Ab-
schnitt 2 ,Schwangerschaftsverhitungsprogramm®,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Neotigason 25

einnehmen:

-wenn Sie schon einmal an psychischen Problemen einschlieBlich Depressi-
onen, Aggressivitat oder Stimmungsschwankungen gelitten haben, da die
Einnahme von Neotigason 25 Ihre Stimmung beeinflussen kann.

-wenn Sie Diabetes haben. Sie mussen zu Beginn der Behandlung mit
Neatigason 25 Ihre Blutzuckerwerte haufiger als sonst kontrollieren.

-wenn Sie Ubergewichtig sind oder erhdhte Blutfettwerte haben. Mdglicher-
weise wird der Arzt wéhrend der Behandlung mit Neotigason 25 bei lhnen
Bluttests veranlassen, um lhre Blutfettwerte zu kontrollieren.

-wenn Sie Herz-Kreislauf-Probleme haben. Sie missen moglicherweise enger
Uberwacht werden, z. B. kann der Arzt hdufiger lhren Blutdruck messen.

-wenn Sie viel Alkohol trinken.

-wenn Sie Leberprobleme haben.

Weiterhin ist bei der Einnahme von Neotigason 25 zu beachten,

-dass sich Ihr Nachtsehen verschlechtern kann (siehe ,Verkehrstichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen® in diesem Abschnitt und
Abschnitt 4.)

-dass es zu einer Zunahme des Blutdrucks im Gehirn kommen kann. Dies
muss durch Ihren Arzt so schnell wie moglich abgeklart werden. Angabe
der Symptome, siehe Abschnitt 4.

- dass Neotigason 25 die Wirkung der UV-Strahlung auf die Haut verstéarken
kann. Tragen Sie, bevor Sie sich starker Sonnenstrahlung aussetzen, ein
Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor, mindestens Lichtschutz-
faktor 15, auf die exponierte Haut auf. Vermeiden Sie unbeaufsichtigte An-
wendungen von Brdunungslampen und langen Aufenthalt im Sonnenlicht.

- dass Ihre Leberfunktion und Blutfettwerte vor und wahrend der Behandlung
regelméBig untersucht werden sollten. Ihr Arzt kann auch regelmaBig Kon-
trollen Ihrer Knochen durchfiihren, da Neotigason 25 zu Knochenverdnde-
rungen flinren kann, besonders bei Langzeitbehandlung von Kindern und
alteren Patienten.

- dass die Behandlung mit hohen Dosen von Neotigason 25 zu Stimmungs-
verdnderungen (einschlieBlich Irritation, Aggression und Depression) flihren
kann.

- Sehr selten wurde eine schwerwiegende Erkrankung, die eine erhohte
Durchléssigkeit der kleinen BlutgeféBe (Kapillaren) verursacht (Kapillar-
lecksyndrom, Retinsduresyndrom), beobachtet. Dies kann eine schwere
Hypotonie (niedrigen Blutdruck), Odeme (Fliissigkeitsansammlungen, die
zu Schwellungen fithren) und einen Schock (Kollaps) ausldsen. Weitere In-
formation siehe Abschnitt 4.

- Eine schwerwiegende Hautreaktion mit Symptomen wie Hautausschlag,
Blasenbildung oder Ablosung der Haut (exfoliative Dermatitis) wurde sehr
selten beabachtet. Weitere Information siehe Abschnitt 4.

- Aufgrund der Gefahr von schédlichen Auswirkungen auf das ungeborene
Kind, darf dieses Medikament nicht an andere Personen weitergegeben
werden. Nicht verwendete oder abgelaufene Kapseln missen zur Entsor-
gung in eine Apotheke zuriickgebracht werden.

Psychische Probleme

Es kann sein, dass Sie einige Veranderungen in lhrer Stimmung und in lhrem
Verhalten nicht wahrnehmen und deshalb ist es sehr wichtig, dass Sie Ihren
Freunden und Ihrer Familie erzahlen, dass dieses Arzneimittel Ihre Stimmung
und lhr Verhalten beeinflussen kann. Diese konnten solche Verénderungen
bemerken und Ihnen helfen, etwaige Probleme, die Sie mit Inrem Arzt
besprechen missen, zu erkennen.

Langzeitbehandlung (siche Abschnitt 3. ,Wie ist Neotigason 25 einzu-
nehmen?"):

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen mussen beachtet werden:

Die Blutfettwerte sollten in regelmaBigen Absténden von héchstens 3 Mo-
naten kontrolliert werden.

Kinder

Bei Kindern mussen Wachstumsparameter und Knochenentwicklung sorg-
féltig iberwacht werden. Im Hinblick auf mogliche schwere Nebenwirkungen
bei der Langzeittherapie ist das Risiko sorgfaltig gegen den therapeutischen
Nutzen abzuwdgen.

Einnahme von Neotigason 25 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichti-

gen andere Arzneimittel einzunehmen.

Folgende Arzneimittel diirfen Sie nicht zusammen mit Neotigason 25 einneh-

men (siehe auch unter ,Neotigason 25 darf nicht eingenommen werden”):

-Vitamin A, da das Risiko einer Vitamin A-Uberdosierung besteht.

-andere Retinoide (z.B. Isotretinoin, Tretinoin), da das Risiko einer Vitamin
A-Uberdosierung besteht.

- Methotrexat (gegen Hautprobleme, Gelenkentziindungen oder Krebs), da
zum einen das Risiko einer Vitamin A-Uberdosierung besteht und zum ande-
ren das Risiko an Hepatitis zu erkranken erhoht ist.

-Tetrazykline (gegen bakterielle Infektionen), da diese, ebenso wie
Neotigason 25, den Schadelinnendruck erhohen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenytoin (gegen Epilepsie) und
Neotigason 25 muss beriicksichtigt werden, dass Phenytoin durch
Neotigason 25 zum Teil aus seiner EiweiBbindung verdrangt wird. Ein derar-
tiger Einfluss auf die EiweiBbindung bei gleichzeitiger Gabe von Neotigason
25 und Antikoagulanzien vom Cumarintyp (Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung) wurde dagegen nicht festgestellt.

Die empfangnisverhttende Wirkung von niedrig dosierten Progesteron-Pré-
paraten kann durch Wechselwirkung mit Neotigason 25 verringert werden.
Niedrig dosierte Progesteron-Praparate (sogenannte ,Minipillen®) sollten
daher nicht zur Empféngnisverhitung eingesetzt werden.

Weitere Wechselwirkungen zwischen Neotigason 25 und anderen Substan-
zen bzw. Praparaten, z. B. Cimetidin, Digoxin, oralen Kontrazeptiva (,Pille”)
mit Ostrogen/Gestagen-Kombinationen, sind nicht bekannt.

Einnahme von Neotigason 25 zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getréanken und Alkohol

Frauen im gebérfahigen Alter diirfen wéhrend der Behandlung mit
Neotigason 25 und flir 2 Monate nach Beendigung der Therapie
mit Neotigason 25 keinen Alkohol zu sich nehmen (weder in Ge-
trdnken noch in Nahrung oder in Medikamenten). Die Einnahme von
Neotigason 25 zusammen mit Alkohol kann zur Bildung einer Sub-

Rahmen

stanz (Etretinat) fiinren, die Ihr ungeborenes Kind schadigen kann.
Da es nicht auszuschlieBen ist, dass diese Substanz auch ohne Ein-
wirken von Alkohol entsteht, und sie zudem sehr lange im Korper
verbleibt, bis sie vollstandig aus dem Korper ausgeschieden werden
kann, mssen Sie auch nach Beendigung der Therapie 3 Jahre lang
wirksame empfangnisverhitende MaBnahmen durchfiihren.

E

technisch bedingt

Schwangerschaft und Stillzeit
Neotigason 25 verursacht Missbildungen beim ungeborenen Kind. Die fol-
genden Anweisungen miissen strikt eingehalten werden, auch wenn Sie
Probleme haben schwanger zu werden (Fruchtbarkeitsstorung):

Nehmen Sie keinesfalls Neotigason 25 ein, wenn Sie schwanger sind, glau-
ben schwanger zu sein oder wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimit-
tel und in den 3 Jahren nach Behandlungsende schwanger werden konnten.
Siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaftsverhitungsprogramm?®,
Nehmen Sie keinesfalls Neotigason 25 ein, wenn Sie stillen.
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Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Neotigason 25 oder in einem Zeit-
raum von 3 Jahren nach Beendigung der Behandlung schwanger werden
oder denken, dass Sie schwanger sein kdnnten, wenden Sie sich un-
verziiglich an lhren Arzt.

Wenn Sie zu diesen Anweisungen weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme von Neotigason
25 beginnen.

Verschreibung

Bei Frauen im gebéarfahigen Alter ist die verschriebene Menge pro Rezept auf
einen Bedarf von 30 Tagen begrenzt. Eine Fortsetzung der Therapie erfor-
dert eine erneute Verschreibung und jede Verschreibung ist nur 7 Tage lang
gultig. Es wird empfohlen, dass der Schwangerschaftstest, die Verordnung
und die Einlosung des Rezeptes in der Apotheke am gleichen Tag erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie mussen vorsichtig sein, wenn Sie fahren oder Maschinen bedienen. Es
ist moglich, dass sich Ihr Sehvermdgen in der Dunkelheit wéahrend der Be-
handlung verschlechtert. Dies kann plotzlich geschehen. In seltenen Fallen
kann diese Einschrankung nach dem Ende der Behandlung weiter bestehen.
Siehe auch ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen“ und Abschnitt 4 ,\Wel-
che Nebenwirkungen sind mdglich?*,

Neotigason 25 enthélt Glucose

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose. Bitte nehmen Sie Neotigason 25 daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Neotigason 25 enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hart-
kapsel, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®,

3. Wie ist Neotigason 25 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist:

Die Dosierung richtet sich nach dem Erscheinungsbild der Erkrankung und
der Vertréglichkeit des Préparates. Sie muss vom behandelnden Arzt fir
jeden Patienten individuell bestimmt werden. Die nachfolgenden Angaben
konnen als Orientierung gelten.

Anwendung bei Erwachsenen

Als anfdngliche Tagesdosis werden 25 mg (1 Kapsel Neotigason 25) bis
30 mg Acitretin (flr diese Dosierung steht Neotigason 10 zur Verfiigung)
wahrend 2 bis 4 Wochen empfohlen. Diese Dosis kann bereits zu zufrieden-
stellenden Ergebnissen flihren. Die Erhaltungsdosis ist dem therapeutischen
Ergebnis und der Vertréglichkeit anzupassen. Im Allgemeinen ermaglicht
eine Tagesdosis von 25 - 50 mg Acitretin flir weitere 6 bis 8 Wochen ein
optimales Therapieergebnis zu erreichen. Es kann jedoch in einigen Fallen
notwendig sein, die Dosis bis zu einem Maximum von 75 mg Acitretin pro Tag
(d. h. 3 Hartkapseln Neotigason 25) zu steigern. Diese Hochstdosis sollte
nicht Uiberschritten werden.

Bei Verhornungsstérungen sollte die Erhaltungsdosis so niedrig wie moglich
gehalten werden (evtl. weniger als 20 mg Acitretin pro Tag). Sie sollte auf
keinen Fall 50 mg Acitretin pro Tag Uberschreiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Im Hinblick auf mogliche schwere Nebenwirkungen bei der Langzeitthera-
pie ist das Risiko sorgfaltig gegen den therapeutischen Nutzen abzuwégen.
Neotigason 25 sollte erst eingesetzt werden, wenn sich alle anderen mégli-
chen Therapien als ungeeignet erwiesen haben. Die Dosierung sollte nach
Kérpergewicht (KG) erfolgen.

Die Tagesdosis liegt bei ca. 0,5 mg Acitretin pro kg KG. Héhere Dosen bis zu
1 mg Acitretin pro kg KG pro Tag konnen in einigen Fallen flr eine begrenzte
Zeit erforderlich sein. Die maximale Dosis von 35 mg Acitretin pro Tag sollte
nicht tberschritten werden. Die Erhaltungsdosis sollte im Hinblick auf mogliche
Langzeit-Nebenwirkungen immer so niedrig wie moglich gewahlt werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln mit den Mahlzeiten, am besten mit Milch, un-

zerkaut ein. Achten Sie unbedingt auf die Einhaltung der von Ihrem Arzt er-
rechneten Dosierung von Neotigason 25. Zusétzliche Lokalbehandlungen,
auch rein pflegender Natur, wahrend der Verabreichung von Neotigason 25
mussen mit Ihrem behandelnden Arzt abgesprochen werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt nach der Art der Erkrankung
und der Vertréaglichkeit des Préparates festgelegt.

Bei Psoriasis-Patienten wird im Allgemeinen die Therapie beendet, wenn sich
die Lasionen in genligendem MaBe zurtickgebildet haben. Eine Langzeitthe-
rapie ist bei Psoriasis-Patienten nicht zu empfehlen.

Bei Verhornungsstérungen liegen Erfahrungen bis zu 2 Jahren vor.

Riickfalle werden nach den gleichen Regeln behandelt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Neotigason 25 zu stark oder zu schwach ist.

Frauen im gebarfahigen Alter

Mit der Einnahme von Neotigason 25 beginnen Sie am zweiten oder dritten
Tag Ihrer ndchsten Regelblutung. Sie missen einen Schwangerschaftstest
in den 3 Tagen vor Behandlungsbeginn sowie wahrend und bis 3 Jahre nach
der Behandlung in regelmaBigen Abstdnden durchfihren. Das Testergebnis
muss immer negativ sein. Sie miissen eine wirksame und zuverlédssige
Verhiitungsmethode anwenden, und zwar ohne Unterbrechung ab min-
destens 4 Wochen vor Beginn der Einnahme von Neotigason 25, wahrend
der Einnahme und fiir 3 Jahre nach Behandlungsende, siehe auch unter
"Schwangerschaft und Stillzeit".

Wenn Sie eine groBere Menge Neotigason 25 eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Neotigason 25 eingenommen haben, als Sie sollten, oder
wenn eine andere Person von den Kapseln genommen hat, wenden Sie sich
bitte sofort an die Notaufnahme des ndchstgelegenen Krankenhauses oder
an lhren Arzt. Symptome einer Uberdosierung sind u. a. Kopfschmerzen,
Benommenheit, Unwohlsein oder Erbrechen, Schiafrigkeit, Gereiztheit oder
juckende Haut.

Wenn Sie die Einnahme von Neotigason 25 vergessen haben

Sollten Sie einmal versehentlich zu wenig Neotigason 25 eingenommen oder
die Einnahme ganz vergessen haben, holen Sie die Einnahme nach, sobald
Sie sich daran erinnern. Falls es jedoch schon bald Zeit fir die nachste Ein-
nahme ist, nehmen Sie die fehlende Dosis nicht zusétzlich ein, sondern set-
zen Sie die Behandlung wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Neotigason 25 abbrechen
Bevor Sie die Behandlung mit Neotigason 25 unterbrechen oder vorzeitig be-
enden, sprechen Sie in jedem Fall zundchst mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn bei lhnen die nachfolgenden Nebenwirkungen auftreten soll-
ten, miissen Sie sofort lhren Arzt aufsuchen und die Einnahme von
Neotigason 25 abbrechen:

-Ungewdhnlich starke oder langer dauernde Kopfschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Sehstérungen. Dies kdnnen Symptome einer Zunahme des
Blutdrucks im Gehirn sein (sehr selten - kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)

- Sofortige allergische Reaktion mit Symptomen wie Hautausschlag, Schwel-
lung oder Jucken der Haut, rote und geschwollene Augen, schwere Verstop-
fung der Nase, Asthma oder Keuchen. Die Reaktion kann von gering bis zu
lebensbedrohlich reichen. (Haufigkeit der Nebenwirkung nicht bekannt)

- Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB, dies kann ein Anzeichen fr
Gelbsucht sein (sehr selten - betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten) oder Leberentziindung (gelegentlich - kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen). Andere Symptome konnen Appetitlosigkeit, Fieber, allge-
meines Unwohlsein, Ubelkeit, dunkler Urin und Bauchschmerzen sein.

- Eine schwerwiegende Erkrankung, die eine erhdhte Durchléssigkeit der
kleinen BlutgefaBe (Kapillaren) verursacht (Kapillarlecksyndrom, Retin-
séuresyndrom), Dies kann eine schwere Hypotonie (niedrigen Blutdruck),
Odeme (Fliissigkeitsansammlungen, die zu Schwellungen fihren) und
einen Schock (Kollaps) auslosen. Die Symptome schlieBen Verdickung oder
Schwellung, Schwierigkeit beim Atmen, Magenkrédmpfe, Muskelschmerzen,
UberméaBiger Durst und ein generelles Geflinl der Miidigkeit und Schwéche
ein (Haufigkeit der Nebenwirkung nicht bekannt).

- Eine schwerwiegende Hautreaktion mit Symptomen wie Hautausschlag,
Blasenbildung oder Ablosung der Haut (exfoliative Dermatitis) (Haufigkeit
der Nebenwirkung nicht bekannt)

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr hédufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

-trockene, gereizte oder geschwollene Augen, wodurch es zu einer Unver-
tréglichkeit von Kontaktlinsen kommen kann

-trockene, gereizte Nasenschleimhaut, laufende Nase, Nasenbluten

- Mundtrockenheit, Durst

-trockene oder entzindete Lippen, Abhilfe schafft eine Fettsalbe. Juckreiz,
Haarausfall, Abschdlen der Haut an den Handflachen und FuBsohlen oder
auch am ganzen Korper

- Veranderungen der Leberfunktion (Nachweis durch Blutuntersuchungen)

- erhohte Blutfettwerte (Nachweis durch Blutuntersuchungen)

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen

-Entziindung der Mundschleimhaut, Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen

-anfallige Haut, klebriges Hautgeflhl oder Ausschlag, Entziindungen der
Haut, Verdnderung der Haarbeschaffenheit, briichige Nagel, Entziindung
des Nagelfalz, HautrGtungen

- Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

- Schwellung von Handen, FiBen und Kndcheln

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

-Benommenheit

-verschwommenes Sehen

- Zahnfleischentziindungen

-Fissuren, Einrisse oder feine Narbenbildung der Haut, z. B. um den Mund
herum (Rhagadenbildung), Blasenbildung und Entziindung der Haut (bullése
Dermatitis), verstarkte Sonnenempfindlichkeit der Haut (Photosensibilitat)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Schédigung des peripheren Nervensystems, unter anderem einhergehend
mit Beschwerden wie Muskelschwdache, Taubheit oder Prickeln in den Hén-
den und FuBen oder auch brennende, stechende, plétzlich einschieBende
Schmerzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

- Nachtblindheit, Hornhautentziindung des Auges (Hornhautgeschwir-
bildung)

- Knochenschmerzen, Verdnderungen im Knochenwachstum

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grund-

lage der verftigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Infektionen in der Scheide (auch als Candidose oder Soor bezeichnet)

- Horstorungen, Klingeln in den Ohren (Tinnitus)

- Hitzewallungen

- Geschmacksveranderungen, Rektalblutung

- kleine, rétliche Hautkndtchen, die leicht bluten (pyogenes Granulom)

- Ausfall der Wimpern und der lateralen Augenbrauen (Madarosis)

-schmerzlose, selten juckende Schwellung der Haut, Schleimhaut und der
angrenzenden Gewebe

- Nesselsucht

- dunner werdende Haut

-verbesserte oder verschlechterte Glucosetoleranz bei Diabetikern

- Anderungen des Klangs der Stimme (Dysphonie)

Eine anfangliche Verschlimmerung der Psoriasis-Symptome kann bei
Behandlungsbeginn auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Neotigason 25 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den Blis-
terstreifen angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuch-
tigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht (iber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neotigason 25 enthilt

Der Wirkstoff ist Acitretin.

1 Hartkapsel enthdlt 25 mg Acitretin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glucose, Natriumascorbat, Mikrokristalline
Cellulose, Gelatine.

Kapselhtille: Eisen(IL,Il)-oxid (E172), Eisenoxidhydrat (E172), Eisen(lll)-oxid
(E172), Titandioxid (E171), Gelatine.

Drucktinte: Schellack, 2-Propanol, Butan-1-ol, Propylenglycol, Ammonium-
hydroxid, Eisen(ll,Il)-oxid (E172).

Wie Neotigason 25 aussieht und Inhalt der Packung

Kapselunterteil gelb, opak, mit schwarzem Aufdruck ,25% Kapseloberteil
braun, opak.

Neotigason 25 ist in Packungen zu 50, 56, 100 und 112 Hartkapseln
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2021.

Ausflhrliche und aktualisierte Informationen zu diesem Produkt sind durch
Scannen dieses QR Codes mit einem Smartphone unter dem Wirkstoff
Acitretin verfligbar. Dieselben Informationen sind auch unter folgender
Webadresse: https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/
Risikoinformationen/Schulungsmaterial/Produkt/_node_Produkt.html
verfligbar.
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